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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4067613

Processo n? 25351.170999/2023-07
AIS n2 0278997233 - GGFIS - DF
Autuada: DISNORMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

A empresa DISNORMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICO foi autuada em 20/03/2023 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em
epigrafe.

[...]

Comercializar 18 (dezoito) unidades do TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO PARA PESQUISA DE ANTIGENO VIRAL SARSCOV-2 SWAB, C/25, LOTE 21900042,
BIO-MANGUINHOS-FIOCRUZ, FAB. 05/07/2021, VENC. 05/01/2023 que sdo destinados exclusivamente ad Ministéria:da Saude (MS) para atendimento da
populacdo no Sistema Unico de Satde (SUS) a Oncosette Distribuidora de Medicamentos, CNPJ 33.608.937/0001-01, conforme Nota Fjscal NF-e n° 000.002.659-
Série 1, data de emissdo 18/01/2022, referente a venda e conforme Nota Fiscal NF-e n° 000.002.769-Série 1, data de emissdo 19/01/2022, referente a devolugio
de produtos. Ao exame dos documentos enviados em resposta & NOTIFICACAO N° 3612022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 24/03/2022, verificadas
inconsisténcias relacionadas a: (i) manutencdo de registros de distribuicdo que incluam ou facam referéncia ao nome e endereco do consignatario, idenfificacdo e
quantidade do produto expedido, com controle numérico utilizado para rastreabilidade; (ii) identificacdo de cada unidade do produto comercializado/distribuido
com numero de lote.

[...]

Notificada da autuacdo em 11/05/2023 (fls. 84 - SEI 2471004), a Autuada apresentou sua defesa em 25/05/2023 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0535528/23-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informagdo Datavisa (fls. 86 - SEI
2471004), informando as Notas Fiscais referentes a saida e devolu¢do do produto TESTE RAPIDO P/COVID 19 SWAB C/25 BIO-MA LOTE: 219KD0042 FAB
05/07/2021 VENC: 05/01/2023, em que constava o nome e endereco do consignatario, a identificacdo do produto e as quantidades expedidas,
acompanhadas dos respectivos nimeros de lotes. Argumenta que foi uma forma de associar as referidas Notas Fiscais a forma de manutencdo de controle
das unidades de produtos expedidos, uma vez que a autuada mencionou ndo possuir outras formas de registro dos testes rapidos em questdo. Além disso,
anexou o contrato social da empresa e requereu a apreciacdo da defesa.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 05/06/2023 pela manutencdo do AlS (fls. 89-
95 SEI 2471004), argumentando que as alegacBes interpostas pela autuada em nada condizem com a irregularidade sanitéria pela qual foi lavrado o AlIS n°
137/2023, o qual faz referéncia a comercializacdo de dezoito unidades do teste rapido imunocromatografico para pesquisa de antigeno viral Sars-Cov-2.
SWAB c¢/25, L-ote 219KD0042, fabricados pelo Instituto Bio-Manguinhos-Fiocruz, FAB. 05/07/2021, VENC. 05/01/2023, a Oncosette Distribuidora de
Medicamentos (produtos estes destinados, exclusivamerite, ao Ministério da Salude para atendimento da popula¢do no Sistema Unico de Saude). Logo,
salienta que a empresa nao logrou éxito em apresentar defesa pertinente a irregularidade pela qual foi necessariamente autuada.
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Ressalta que, de acordo com as notas fiscais apresentadas, resta comprovada a participacdao da autuada na comercializagdo dos testes
rapidos imunocromatograficos para pesquisa de antigeno viral de COVID-19, fabricados por Bio- Manguinhos-Fiocruz, restando evidente que a autuada
cometeu infracdo sanitaria visto que comercializou produtos para saude que sdo entregues exclusivamente ao Ministério da Saude (MS), no intuito de
atender as demandas de saude publica.

Por fim, classificou o risco sanitdrio da infragdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 94 - SEI 2471004).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdio em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla defesa e
do contraditério, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a documentagdo de fls. 05-86 -
SEI 2471004, que comprovam a autoria e materialidade da(s) infracdo(6es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgdo de regulacdo e fiscalizacdo das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir
sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecdo a
saude.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagdes por infragdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 22, §32,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como Grande Porte Grupo | (SEl 2565568), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias (SEl 2565570) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 94 - SEI
2471004).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n? 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser
consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdo(des) cometida(s), a aplicacdo do valor minimo ndo
se prestaria a finalidade de desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja
algum impacto financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o valor aplicado também ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o
minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais).
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Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 02/02/2026, as 17:31,
;ﬂ'mml: lily conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4067613 e o cédigo
¢ CRC 10223946.
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